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Vastra Gétalandsregionen Tillsynsérenden
Diariet, Regionens Hus
541 80 SKOVDE

Arendet

Anmilan enligt lex Maria frén Vistra Gétalandsregionen om allvarlig vardskada vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, onkologi i Géteborg.

Anmélan handlar om en patient som hade en planerad behandling med en kombination av
lakemedel mot cancer. Det visade sig senare att ett av likemedlen inte borde ha getts till
patienten. Patienten utvecklade biverkningar som kravde utékad vard i form av
provtagningar och mottagningsbesdk.

Beslut

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) avslutar drendet och kommer inte att vidta nagra
ytterligare &tgérder.

Skalen for beslutet

IVO bedomer att vardgivaren, efter begérd komplettering, har fullgjort sin skyldighet att
utreda och anméla hiandelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig
vardskada.

Enligt IVO framstar vardgivarens slutsatser som rimliga och adekvata. Vardgivaren har
vidtagit atgérder for att hindra att ndgot liknande intraffar igen.

Déarmed har vardgivaren uppfyllt kraven i 3 kap. 2-5 §§ patientsékerhetslagen (2010:659),
PSL och de foreskrifter som beskriver vardgivares ansvar for systematiskt
patientsékerhetsarbete, HSLF-FS 2017:40 och anmélan till IVO av héndelser som
medfort eller hade kunnat medfora allvarlig vérdskada, HSLF-FS 2017:41.

For att kunna sakerstilla att hindelsen som har anmilts till myndigheten har utretts i
nodvindig omfattning utifran 7 kap. 8 § PSL har IVO begért in komplettering av
véardgivarens utredning.

Begérd komplettering

IVO begérde bland annat att vardgivaren skulle fortydliga de bakomliggande orsakerna
pa systemnivé samt redogéra for varfor anméilan inkom 6ver ett ar efter att hindelsen
intraffat. Vardgivaren har inkommit med begird komplettering.
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Underlag
e Anmilan
¢ Hindelseanalys
e Handlingsplan
e Kopia av patientjournal
e Kompletterande redovisning

Beslut 1 detta drende har fattats av inspektdren Ingela Andersson. I den slutliga
handldggningen har inspektoren Pernilla Lowén Hugosson deltagit. Inspektéren Ida
Karltorp har varit féredragande.

Information om IVO:s uppdrag i hanteringen av anmalningar enligt lex Maria

Vardgivaren &r skyldig att utreda och till IVO anmaéla héndelser som medfort eller hade
kunnat medfora allvarlig vardskada. Syftet med utredningen ska vara att sa langt som
mojligt klarldgga hiandelseforloppet och vilka faktorer som péverkat det. Av vardgivarens
utredning ska framgé vilka atgérder som har beslutats i syfte att hindra att liknande
héndelser intraffar pé nytt, eller att begrénsa effekterna av sddana héndelser om de inte
helt gér att forhindra. Det ska dven framgé att patienten har getts tillfdlle att beskriva
hindelsen samt hur hélso- och sjukvérdspersonalen informeras om vardgivarens analys
och bedomning av héndelsen i syfte att bidra till 1drande och 6kad patientsikerhet. IVO:s
ansvar ndr det géller anmalningar enligt lex Maria &r att granska vérdgivarens utredning.
Om IVO beddmer att vardgivarens utredning foljer géllande bestimmelser avslutar IVO
drendet.




